Sp. zn. sukls304231/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Veregen 100 mg/g mast
Camelliae sinensis folii viridis extractum siccum raffinatum
(Suchy cistény extrakt ze zelené¢ho Caje)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inki, sdé€lte to svému lékafti. Stejné postupujte
v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Veregen a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Veregen pouZivat
3. Jak se pripravek Veregen pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Veregen uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek VEREGEN a k ¢emu se pouziva

Veregen je rostlinny 1é¢ivy pfipravek uréeny pouze ke koznimu podani. Jeho 1é¢ivou latkou je extrakt z
listu zeleného Caje. Piipravek Veregen se pouziva k 1é¢bé bradavic (Condylomata acuminata) na povrchu
genitalii (pohlavni organy) a v okoli fitniho otvoru. Ptipravek Veregen se pouziva u dospélych s normalni
funkci imunitniho systému.

Pokud se Vam pritizi nebo pokud se nebudete citit 1épe po 4-6 tydnech 1écby, musite se poradit s Iékarem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek VEREGEN pouZivat
Pted pouzitim ptipravku Veregen se porad’te se svym lékarem.

NepouZivejte pripravek Veregen
- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na Camelliae sinensis folii viridis extractum (extrakt listu
zeleného ¢aje) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6 Obsah

baleni a dal$i informace).

Upozornéni a opatieni

- Porad’te se se svym Iékatfem, jestlize mate problém s jatry nebo imunitnim systémem. Ptipravek
Veregen se nema pouzivat, pokud mate poruchu funkce jater (napf. abnormalni nahromadéni
tekutiny v duting bfi$ni, nazloutlé zbarveni kiize v disledku poruchy funkce jater) nebo pokud je
Vas imunitni systém naruSen (bud’ z divodu nemoci nebo dalSich 1€k, které uzivate).
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- Nepouzivejte pripravek Veregen, dokud se oblast, ktera ma byt 1éCena, zcela nezhoji po predchozi
farmakologické nebo chirurgické 1écbe.

- Zamezte kontaktu s ofima, nosnimi dirkami, rty a usty. Pokud se mast nedopatienim dostane na
nékterou z téchto oblasti, je téeba ji setfit a/nebo oplachnout vodou.

- Ptipravek nepouzivejte na oteviené rany, porusenou nebo zanicenou kizi.

- Pripravek Veregen se nesmi pouzivat na sliznice, proto neni urcen k 1écbé bradavic v pochve,
déloznim hrdle, mocové trubici ani uvnitt fitniho otvoru.

- Pacientky s bradavicemi v oblasti zevniho genitdlu (vulvy) maji mast pouzivat opatrné€, protoze
1é¢ba je v této oblasti Castéji provazena zavaznymi lokalnimi nezadoucimi ucinky.

- Muzi bez obtizky, kteti 1é¢i bradavice pod predkozkou, maji denné predkozku stahovat a tuto
oblast myt, aby zamezili vzniku fimézy (pokud neni mozné predkozku pietahnout na koten
penisu). Objevi-li se prvni zndmky striktury (napf. oteviené rany (viedy), zatvrdliny nebo
zhorSovani obtizi pfi pretahovani predkozky), je tieba 1écbu ukoncit a poradit se s 1ékafem.

- Piipravek Veregen nezlikviduje virus HPV ani neslouzi jako prevence pfenosu tohoto
onemocnéni, proto je tieba dbat zvlastni opatrnosti pfed sexudlni aktivitou; viz bod 3 Jak se
pripravek Veregen pouziva, této piibalové informace.

- V piipadé, ze Vas sexualni partner je infikovan genitalnimi bradavicemi, je vhodna jeho/jeji 1éCba,
a pomtze predejit opakované infekci. Mlizete pozadat svého 1ékate o radu.

- Nevystavujte oSetienou oblast sluneénimu zafeni a nepouzivejte solarni lampy a nenavstévujte
solaria.

- Ptipravek Veregen zabarvuje obleceni a lozni pradlo.

- Velmi ¢asté jsou mirné lokalni kozni reakce, jako zarudnuti, svédéni, podrazdéni (vétSinou paleni),
bolest a otok v mist¢ aplikace, které by vSak nemély vést k preruSeni 1écby. Po prvnich tydnech
1é¢by by se mély zmirnit, viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky.

Déti a dospivajici
Ptipravek Veregen se nedoporucuje pouzivat u déti a dospivajicich ve véku do 18 let.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Veregen

Informujte svého 1€kaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat nebo pokud jste v nedavné dob& podstoupil(a) jinou 1é¢bu bradavic v
oblasti pohlavnich organti nebo kone¢niku. Ptipravek Veregen se nema pouzivat spolu s jinou 1é¢bou v
oblasti bradavic. Ptipravek Veregen se nema pouzivat, dokud oblast neni po jiné 1é¢b¢ zcela zhojena.

Pripravek Veregen s jidlem a pitim

S jidlem a pitim nedochazi k zadnému vzajemnému plisobeni.

Ptipravek Veregen nema byt z diivodu prevence a zabranéni vzajemnych ptsobeni/vedlejSich t€inkt
pouzivan s doplnky stravy, které obsahuji velké mnozstvi extraktu z listti zeleného Caje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Té&hotenstvi

Udaje o podavani piipravku Veregen t&hotnym Zenim nejsou k dispozici nebo jsou omezené.
Reprodukeéni studie na zviratech prokazaly toxické Gc¢inky.

Z preventivnich divodi se proto nedoporucuje podavani ptipravku Veregen v téhotenstvi, prestoze jsou
oCekavany minimalni projevy epigallokatechin-gallatu (hlavni slozky zeleného caje) po aplikaci
pripravku Veregen na ktzi (viz bod 3 Jak se ptipravek Veregen pouziva).
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Kojeni

Neni znamo, zda se ptipravek Veregen nebo jeho metabolity vylucuji do matefského mléka a proto neni
znamo, zda existuje riziko pro kojené déti.

Nicméné po kozni aplikaci pfipravku Veregen na kiizi matky je riziko nezadoucich u¢inkt na kojené déti
pravdépodobné nizké.

Plodnost
Neexistuje zadny diikaz o vlivu na plodnost, pokud pouzivate piipravek Veregen podle toho, jak Vam
byl predepsan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit dopravni prosttedky a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Je
vsak nepravdépodobné, ze bude mit 1écba vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Veregen obsahuje isopropyl-myristat a propylenglykol-monopalmitostearat

Pripravek Veregen obsahuje mimo jiné velké mnozstvi isopropyl-myristatu (IPM), ktery mize
zpusobovat podrazdéni a senzibilizaci (zvySeni citlivosti) kiize, a propylenglykol-monopalmitostearat,
ktery miize zplisobovat podrazdéni kuze.

3. Jak se pripravek VEREGEN pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se

se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend davka odpovida prouzku masti o velikosti az 0,5 cm (coz odpovida 250 mg) na vSechny

bradavice dohromady, podavana tfikrat denn¢ (rano, v poledne a vecer).

- Pred a po naneseni masti si umyjte ruce.

- Malé mnozstvi pfipravku Veregen naneste pomoci prstii na kazdou bradavici a lehce poklepejte,
aby bylo zajisténo Gplné pokryti bradavic tenkou vrstvou masti. Mast nepouzivejte vnitiné (do
fitniho otvoru, mocové trubice nebo pochvy).

- Po aplikaci masti nezakryvejte osetfené misto obvazem.

- Neni nutné smyvat mast z oSetiené oblasti pred dalsi aplikaci. Kdyz myjete léCenou oblast nebo
se koupete, mast naneste az potom.

- Ptipravek Veregen aplikujte tfikrat denné (rano, v poledne a vecer).

- Béhem lécby se mohou vytvaret nové bradavice, které je tfeba oSetrit stejnym zptisobem.

- Genitalni bradavice jsou pohlavné pfenosné onemocnéni; mizZete tedy nakazit svého partnera pti
sexualnim kontaktu. Dokud bradavice zcela nevymizi, je tfeba pouzivat kondomy. Pouzivani
kondomil zabraiiuje také opakované infekci.

- Ptipravek Veregen muize neptiznivé ovliviiovat odolnost kondomil a vaginalnich pesard. Pted
sexualnim kontaktem si peclivé smyjte mast vodou a jemnym mydlem a potom pouzijte kondom.
Porad’te se se svym lé¢kafem o dalSich antikoncepcnich metodach.

- Pacientky, které béhem menstruace pouzivaji tampony: tampon zavadejte pfed nanesenim masti.
Jestlize potfebujete tampon vyménit béhem doby, kdy mate na kizi aplikovanou mast, davejte
pozor, aby se mast nedostala do pochvy. V ptipadé ndhodného vniknuti do pochvy, mast ihned
vymyjte teplou vodou a jemnym mydlem.

- Lécba ptipravkem Veregen ma pokraCovat, az do Gplného vymizeni vSech bradavic, avsak ne déle
nez 16 tydni, a to i v pripad¢, ze se béhem tohoto 1é¢ebného obdobi vytvoti nové bradavice.
Pokud bradavice nevymizi nebo se po ukonceni 1écby objevi znovu, porad’te se se svym lékatem.

Pouziti u déti a dospivajicich (do 18 let véku)
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Pripravek Veregen neni schvalen pro pouziti u déti a dospivajicich ve veku do 18 let.

Starsi pacienti
S pouzitim pripravku Veregen u starSich pacientli jsou pouze omezené zkusenosti.

Porucha funkce jater
Pripravek Veregen nemate pouzivat v pripad¢ poruchy funkce jater (napf. abnormalni nahromadéni
tekutiny v dutin€ bfiSni, nazloutlé zbarveni ktize v dtisledku problémi s jatry).

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Veregen, neZ jste mél(a)

MuiZete zaznamenat intenzivn&jsi lokélni reakce (viz body 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete ptipravek Veregen pouzivat a 4 Mozné nezadouci ucinky).

Nadmérné mnozstvi masti smyjte jemnym mydlem a vodou.

Pokud jste nahodné pozil(a) mast, mél(a) byste kontaktovat svého l€kare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Veregen
Pokracujte s dalsi davkou v obvyklém case. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZzivat pripravek Veregen Vymizeni bradavic
nemusi byt dosazeno.

Mate-li jakékoli dals§i otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny 1éky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkt ptipravku Veregen je disledkem jeho lokalniho u¢inku na kiizi a objevuje
se v 1éCené oblasti s bradavicemi nebo v jejim okoli. Mnoho pacientli zaznamena zarudnuti, svédéni,
podrazdeéni, bolest nebo otok. Mirné reakce jsou pravdépodobné a odeznivaji po prvnich tydnech 1écby.
Pokud vsak intenzita lokalnich koznich reakci je takova, ze ovlivituje Vasi kazdodenni ¢innost, nebo
pokud se vytvofi puchyte, porad’te se se svym lékafem. Muze byt nezbytné 1écbu prerusit. Lécbu je
mozné obnovit poté, co kozni reakce ustoupi. V ptipad€ lokalnich reakci s tvorbou puchyid se porad’te
se svym lékafem.

Jestlize zaznamenate zavazné lokalni reakce zplisobujici nepfijatelné nepiijemné pocity, napt. lokalni
zanét/infekci, oteviené rany (viedy), zdufeni lymfatickych uzlin nebo jiné zavazné reakce (napt. zuZeni
predkozky nebo mocové trubice, obtiZe pii moceni nebo velkou bolest) je tfeba 1écbu ukoncit, mast smyt
teplou vodou a jemnym mydlem a poradit se ihned se svym lékatem.

Hodnoceni nezadoucich G¢inki se provadi na zakladé nasledujicich udaji o Cetnosti vyskytu:

Velmi Casté mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
Casté mohou postihnout 1 z 10 osob
Méné Casté mohou postihnout 1 ze 100 osob

Velmi ¢asté:
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- Lokalni kozni reakce v misté s bradavicemi, kde jste pouzil(a) pfipravek Veregen zahrnuji:
zarudnuti, svédéni, podrazdéni/paleni, bolest, otok, oteviené rany (viedy), ztvrdnuti kiize a
puchyfte.

Casté:

- Lokalni kozni reakce jako olupovani kiize, vytok, krvaceni, otok.
- Zdufeni lymfatickych uzlin (v tfisle).

- Zuzeni predkozky penisu.

Méné casté:

- Lokalni jizveni, praskliny, sucha kize, nepiijemny pocit, eroze (oderky), zvySeni nebo ztrata
citlivosti, zdufeni (uzlik), papuly, zdnét klize a zmény barvy kiize v misté aplikace, lokalni
nekroza, ekzém.

- Pustuly (zanicené puchyte) v misté aplikace, infekce v misté aplikace, genitalni herpeticka
infekce, stafylokokova infekce, mykoticka (plisnova) infekce pochvy, zanét mocové trubice nebo
vulvy a pochvy.

- Bolest, ¢asté moceni nebo nuceni na moceni.

- Zanét predkozky a zaludu penisu, bolestivy pohlavni styk.

- Vyrézka, precitlivélost.

Nezadouci ucinky, které byly pozorovany pouze po pouziti vyssi sily masti (Veregen 15%):

- Bakterialni infekce kiize (pyodermie), zanét zevnich pohlavnich organii Zeny.
- Zuzeni mocové trubice/obtize pfi moceni, posevni vytok.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48 100 41 Praha 10 webové stranky:

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek VEREGEN uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Po prvnim otevieni tuby spotfebujte do 6 tydnii.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tub¢ a krabicce za {EXP}. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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Co pripravek Veregen obsahuje

Lécivou latkou je suchy Cistény extrakt ze zelen¢ho €aje. 1 g masti obsahuje 100 mg Camelliae sinensis
folii viridis extractum siccum raffinatum (24-56:1), coz odpovida: 55-72 mg epigallocatechini gallas.
Prvni extrakéni rozpoustédlo: voda.

Pomocnymi latkami jsou: bild vazelina (obsahuje tokoferol-alfa), bily vosk, isopropyl-myristat,
oleylalkohol, propylenglykol-monopalmitostearat.

Jak pripravek Veregen vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Veregen je hnéda hladka mast, bez hrubozrnnych ¢astic, dodavana ve 2 velikostech tuby: 15 g

a30g.

Drzitel rozhodnuti o registraci

ORNYX OU

Ida-Viru maakond, Johvi vald
Edise kiila, Aiandi keskus 7, 41558

Estonsko

Vyrobce

C.P.M. ContractPharma GmbH

Friihlingsstrafle 7

83620 Feldkirchen-Westerham

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Veregen 10% Salbe
Belgie: Veregen pommade
Bulharsko: Beperen 10% wma3
Chorvatsko: Veregen 100 mg/g mast
Kypr: Veregreen 10% Aloipn|
Ceska republika: Veregen

Estonsko: Veregen

Francie: VEREGEN 10%, pommade
Némecko: Veregen 10% Salbe
Recko: Veregreen 10%Alo1p1
Mad’arsko: Veregen 10% kendcs
Irsko: Catephen

Italie: Veregen

Lotyssko: Veregen 100 mg/g ziede
Litva: Veregen 100 mg/g tepalas
Lucembursko: Veregreen 10 %
Nizozemsko: Veregen 10%, zalf

Polsko: Veregen

Portugalsko: Veregen

Rumunsko: Veregen 100 mg/g unguent

Slovenska republika:

Slovinsko:
Spanélsko:

Veregen 100 mg/g mast’
Veregen 100 mg/g mazilo
Veregen 100 mg/g pomada
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Spojené kralovstviCatephen 10 % ointment
(Severni Irsko):

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 1.2025
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